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Klinische Forschung und die Identitat

der Anthroposophischen Medizin

m Zusammenfassung

Durch klinische Forschung tritt die Anthroposophische Medizin
(AM) in Dialog mit der wissenschaftlichen Fachwelt. Der Dialog
kann vertieft werden, wenn die AM nicht nur ihre eigenen Be-
lange vorbringt, sondern auch generelle medizinische Fragen
aufgreift und aus der Perspektive der AM beleuchtet.

Die AM stellt eine Erweiterung der konventionellen Medizin
dar und verwendet alle konventionellen Forschungsdesigns von
Einzelfallstudien bis hin zu randomisierten Studien. Nicht alle
Methoden konnen jedoch unkritisch in der AM Gibernommen
werden. Aus der AM wurden Einzelfallstudien und einarmige
Kohortenstudien methodisch weiterentwickelt, um ihre Aus-
sagekraft bezuglich Therapiewirksamkeit zu verbessern.

Die AM-Therapien sind oft komplex und es gibt mehr als 1650
AM-Arzneimittel. Deshalb sind Einzelstudien zu allen AM-The-
rapien nicht durchfiihrbar. Gebraucht werden sowohl Studien
zur AM als Gesamtsystem als auch Einzeltherapiestudien. Zwei
groRe Systemevaluationen der AM werden vorgestellt sowie
Studien zu AM-Misteltherapie bei Malignomen und Studien

zu Atopierisko und AM-Lebensstil.

Ein systematisches Review aus dem Jahr 2006 umfasst 195 kli-
nische Studien zu AM-Therapien. Fast alle Studien hatten gute
Ergebnisse und die Studien hatten durchwegs eine hohe Praxis-
relevanz; viele Studien hatten aber erhebliche methodische
Schwachen. Fiir die Zukunft sind mehr Forschung, methodolo-
gische Expertise sowie Etablierung von Forschungsinfrastruk-
turen und universitaren Einrichtungen fiir die AM wiinschens-
wert.
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Clinical research and the identity of
Anthroposophic Medicine

m Abstract

Through clinical research a dialogue opens between Anthropo-
sophic Medicine (AM) and the general scientific community.
This dialogue can be deepened if AM, in addition to raising its
own issues, addresses general medical issues and reflects them
from the perspective of AM.

AM is an extension of conventional medicine and employs the
whole range of conventional research designs from case reports
to randomised trials. However, not all methods can be trans-
ferred to AM uncritically. AM researchers have worked to improve
the methodology for effectiveness analysis of single case studies
and single-arm cohort studies.

AM therapies are often complex and more than 1,650 AM med-
ications exist. Therefore, it is not feasible to conduct individual
clinical studies for each AM treatment option. A combination is
needed: studies of single therapies and evaluations of AM as a
whole system.Two large AM system evaluations are presented
as well as studies on AM mistletoe products for malignant
disease and studies on AM life style and the risk of atopy.

A systematic review published 2006 comprised 195 clinical
studies on AM therapies. Nearly all studies had favourable
results, and the studies had a high relevance for clinical practice.
However, many studies had major methodological limitations.
In the future, more research, more methodological expertise
and the establishment of research infrastructures and academic
institutions for AM are desirable.
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Abkiirzungen

95%-Kl: 95%-Konfidenzintervall

AM: Anthroposophische Medizin

AMOS: Anthroposophische Medizin Outcomes-Studie
MMR: Masern, Mumps, Rételn

OR: Odds-Rate

RCT:Randomisierte kontrollierte Studie

Einleitung

er Begriff ,Klinische Forschung in der Anthropo-

sophischen Medizin“ (AM) hat mehrere Bedeu-

tungen. AM-Arzte und AM-Therapeuten for-
schen individuell, indem sie bestimmten Fragen nach-
gehen, die sich durch ihre Patienten ergeben. Die For-
schungsfragen kdnnen weiter bearbeitet und in Vortra-
gen oder Publikationen an die AM-Berufsgemeinschaft
mitgeteilt werden. SchlieRlich gibt es die Forschung, die
an die so genannte ,scientific community®, die allge-
meine wissenschaftliche oder akademische Welt mitge-
teilt wird und mit dieser Welt den Dialog sucht. Diese
Forschung wird im Folgenden weiter betrachtet.

Methodik der klinischen Forschung

Die AM hat sich von Anfang an als eine Erweiterung
der Schulmedizin definiert (1). Dies trifft auch fiir die Me-
thoden und Erhebungsinhalte der klinischen Forschung
zu. Die klinische Forschung gliedert sich in die Vorbeu-
gungsforschung einerseits und die Therapieforschung
andererseits. Die Therapieforschung umfasst wiederum
die Entwicklung, das Verstandnis und das Ergebnis der
Therapien, wobei die Ergebnisforschung die Bereiche
Wirksamkeit/Nutzen, Wirtschaftlichkeit und Sicherheit
umfasst (Tab.1).

Studiendesigns
Was die Studiendesigns der klinischen Forschung be-

trifft, gibt es keinen prinzipiellen Unterschied zwischen

AM und Schulmedizin, denn alle Methoden werden fur

beide Gebiete eingesetzt (Tab. 2):

¢ Nicht-klinische Studien betreffen nicht direkt die Ent-
stehung und Therapie von Krankheiten, sondern an-
dere Bereiche wie physiologische Prozesse in gesun-
den Menschen oder die Aufnahme und Verteilung
von Arzneimitteln im Organismus. Solche Studien
kénnen unter Umstanden auch zum Therapiever-
standnis beitragen.

¢ Einzelfallstudien wurden aus den Reihen der AM me-
thodisch weiterentwickelt, um ihre Aussagekraft be-
zliglich Therapiewirksamkeit zu verbessern (2, 3).

e In qualitativen Studien werden die Sichtweisen von
Patienten oder ihren Angehorigen, Arzten, Therapeu-
ten oder anderen Betroffenen durch Interviews und
speziellen Auswertungstechniken ermittelt.

¢ In Querschnittsstudien werden Patientengruppen zu
einem einzigen Zeitpunkt untersucht. Querschnitts-
studien haben in der Krankheitsursachenforschung ei-
nen wichtigen Stellenwert (siehe Atopierisiko unten).

o Inretrospektiven Studien wird der Krankheitsverlauf
mit oder ohne Therapie im Riickblick aufgerollt, oft
anhand von arztlichen Krankenakten. Ein Vorteil die-
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Tab. 1: Bereiche der klinischen Forschung mit Beispielen
aus der Anthroposophischen Medizin (AM)
Forschungsbereich Beispiele aus der Literatur
Anthroposophischen Medizin
Vorbeugung von Studien zu Atopierisiko und anthropo-
Krankheiten sophischem Lebensstil (26-28)
Therapieforschung
« Therapie-Entwicklung  Neu- und Weiterentwicklung (30,32,33)
von AM-Arzneimitteln
« Therapie-Verstandnis  Qualitative Studien mit AM-Patienten (25,37-39)
+ Therapie-Ergebnis
- Wirksamkeit/Nutzen Nutzen der AM-Misteltherapie (16)
bei Malignomen
- Wirtschaftlichkeit Kostenanalyse von AM-Therapien (58,72)
- Sicherheit Sicherheitsanalysen zu AM-Arzneimitteln (55, 57,
73-76)
Tab. 2: Studiendesigns der klinischen Forschung mit Beispielen
aus der Anthroposophischen Medizin (AM)
Studiendesign Beispiele aus der Literatur
Anthroposophischen Medizin
Nicht-klinische Studien ~ AM-Sprachiibungen bei Gesunden: (34)
Effekte auf Herzfrequenzvariabilitat und
kardiorespiratorische Synchronisation
Einzelfallstudien AM-Kunsttherapie (Malen) bei Krebs (77)
Qualitative Studien ,Seven-practice study“in sieben (25)
britischen AM-Hausarztpraxen
Querschnittsstudien Studien zu Atopierisiko und (26—28)
anthroposophischem Lebensstil
Retrospektive Studien Iscador bei Malignem Melanom (78)
Prospektive naturalis-
tische Kohortenstudien
- einarmig Anthroposophische Medizin (1)
Outcomes-Studie (AMOS)
- mit Kontrollgruppe ~ [IPCOS-Studie zu akuten Ohr-
und Atemwegsinfekten (42)
Randomisierte kontrol-
lierte Studien (RCT)
- offen AM-Mistelpraparate bei Krebs- (16)
erkrankungen (14 Studien)
- doppelblind Arnica D4 versus Diclofenac gegen (15)

Schmerzen und Schwellung nach
Operation bei Hallux valgus

ses Designs ist die schnelle Durchfiihrbarkeit solcher
Studien, weil alle Daten zu Studienbeginn vorliegen.
Nachteile sind hdufig inkomplette Daten und Mangel
bei der Datenqualitat.
In prospektiven naturalistischen Kohortenstudien
werden Patientengruppen meistens vor Beginn der
Therapie und danach ein- oder mehrfach untersucht.
Das Wort Kohorte kommt aus dem Lateinischen und
bedeutet eine Gruppe von Soldaten, die zusammen
marschieren. Naturalistisch’ bedeutet, dass Therapie
und Patientendokumentation unter normalen All-
tagsbedingungen erfolgen. Aus diesem Grund haben
Studien nach diesem Design eine hohe externe Validi-
tat (Relevanz fiir die alltdgliche medizinische Praxis).
- Eine einarmige Kohortenstudie ist eine Studie mit
einer Gruppe von Patienten, die zum Beispiel alle
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ein AM-Therapieverfahren erhalten. Wird unter
der Therapie eine Besserung beobachtet, dann
kann diese auch andere Ursache als die Therapie
haben, so genannten Biasfaktoren. Von AM-For-
schern wurde ein Verfahren entwickelt, um solche
Biasfaktoren zu kontrollieren und somit die Aus-
sagekraft von einarmigen Studien zu verbessern
(4.5).

- Es konnen auch Kontrollgruppen hinzugezogen
werden, die eine andere Therapie oder gar keine
Therapie erhalten. Um Biasfaktoren zu kontrollie-
ren, wird das Ergebnis in der Kontrollgruppe vom
Ergebnis in der Therapiegruppe abgezogen. Zu-
satzlich kénnen weitere Verfahren eingesetzt wer-
den, um Ergebnisverzerrungen durch Unterschie-
de zwischen Therapie- und Kontrollgruppe vor
Therapiebeginn zu kontrollieren: Bildung von Pa-
tientenpaaren (Matching) oder Patientenunter-
gruppen (Stratifizierung) mit vergleichbaren
Merkmalen; statistische Adjustierung; Penalty-
Design.

e In einer randomisierten kontrollierten Studie (eng-
lisch ,randomized controlled trial“, RCT) erfolgt die
Therapie nicht unter normalen Bedingungen, son-
dern die Patienten werden nach dem Zufallsprinzip
der Priiftherapie oder einer Kontrollgruppe zugeord-
net. Durch die Randomisation sollen die Gruppen im
Hinblick auf sowohl bekannte als auch unbekannte
Merkmale bei Studienaufnahme vergleichbar wer-
den. Dadurch kénnen Ergebnisunterschiede zwi-
schenden Gruppen méglichst verzerrungsfrei auf die
Priftherapie zuriickgefiihrt werden. Aus diesem
Grund beansprucht die RCT die hochste Beweiskraft
fur Therapiewirksamkeit (interne Validitat). Anderer-
seits haben RCTs aufgrund ihrer kiinstlichen Bedin-
gungen eine geringere externe Validitat als natura-
listische Kohortenstudien (6).

- Ineiner offenen RCT wissen alle Beteiligte, welche
Therapie die Patienten erhalten.

— In einer doppelblinden RCT sollen weder Arzte
noch Patienten die Therapie der Patienten kennen.
Dadurch sollen Biasfaktoren, die nach Therapie-
beginn auftreten konnen (z. B. Therapieerwartun-
gen, Beobachtungsbias), kontrolliert werden.

Erhebungsinhalte
Auch bei den Erhebungsinhalten der klinischen For-

schung gibt es keinen prinzipiellen Unterschied zwi-

schen AM und Schulmedizin:

e Eskonnen nicht-klinische Messparameter eingesetzt
werden, zum Beispiel der Puls-Atem-Quotient (7-9)
oder bestimmte Immunzellen (10).

e Die vom Patienten erlebte Krankheitssymptomatik
kann im Vordergrund stehen, und zwar entweder
standardisiert, wobei die gleichen Symptome bei al-
len Patienten erhoben werden (11-13), oder auch indi-
vidualisiert, wobei die Patienten befragt werden, wel-
che Beschwerden fiir sie im Vordergrund stehen (14).

e Eskonnen objektive Krankheitsparameterim Vorder-

grund stehen. Diese werden nicht primar vom er-
krankten Subjekt sondern von einer anderen Person
oder mittels Apparate beobachtet, wie beispielswei-
se das Ausmal3 einer Hautschwellung (15), die Rick-
bildung von Tumoren (16) oder die Uberlebenszeit
der Patienten (16).

¢ Die so genannte gesundheitsbezogene Lebensquali-
tat, auch Gesundheitsstatus genannt, wird wieder-
umvom Patienten erhoben. Das Wort Qualitat ist hier
missverstandlich, weil eine Qualitat eigentlich nicht
quantifiziert werden kann. Gemessen werden meist
Symptome wie Erschopfung oder Schmerzen, die Ge-
sundheitswahrnehmung sowie krankheitsbedingte
Einschrankungen im Alltagsleben (14, 17-21). Hier ist
ein AM-Ansatz zu erwahnen, der Herdecker Lebens-
qualitdtsbogen, der darauf zielt, Wirkungen der vier
Wesensglieder der anthroposophischen Menschen-
kunde zu erfassen (22). Auch gibt es Bestrebungen,
die Bedeutung einer spirituellen Lebenshaltung fiir
die Medizin zu erforschen (23, 24).

e SchlieRlich gibt es die Bewertung der Patienten des
Therapieerfolgs und die Zufriedenheit der Patienten
mit der Behandlung, die quantitativ (14) oder mittels
qualitativer Methoden (25) ermittelt werden kann.

Ergebnisse der klinischen Forschung
zur Anthroposophischen Medizin

Publikationen in schulmedizinischen Zeitschriften
Die AM-Therapieforschung sucht den Dialog mit der
Schulmedizin. Ein Mittel hierzu ist die Veréffentlichung
der Ergebnisse in schulmedizinischen Zeitschriften. In
Tab. 3 sind Veroffentlichungen von AM-Studien, ausge-
nommen Mistelstudien, in 22 schulmedizinischen Zeit-
schriften im Zeitraum 2000 bis Mitte 2008 aufgefiihrt.
Die Liste zeigt, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit, die
Vielfalt der schulmedizinischen Publikationsorgane.

Beispiel aus der Vorbeugungsforschung:
Atopierisiko und anthroposophischer Lebensstil

Ein wichtiges Feld fiir den Dialog zwischen AM und
Schulmedizin betrifft die Krankheitsvorbeugung. Um
Krankheiten vorzubeugen, mochte man wissen, welche
Faktoren Krankheiten begiinstigen, so genannte Risiko-
faktoren. Im Jahr 1999 wurde eine Querschnittsstudie
zum Risiko von atopischen (allergischen) Erkrankungen
verdffentlicht (26). Die Publikation erfolgte in der Zeit-
schrift ,The Lancet” und durfte somit die bisher hoch-
rangigste Veroffentlichung zu einem AM-Thema dar-
stellen. Verglichen wurden schwedische Waldorfschiiler
mit Staatsschilern.

Die zwei Schiilergruppen unterschieden sich in eini-
gen Punkten erheblich, so waren die Waldorfschiler sel-
tener als die Staatsschiler gegen Masern, Mumps und
Roteln (MMR) geimpft (18 % bzw. 93 %), sie hatten selte-
ner Antibiotika angewandt (52% bzw. 9o %), dafir
hatten sie viel hdufiger Masern durchgemacht (61%
bzw. 1%) und es nahmen mehr Waldorfschiiler biologi-
sche oder biodynamische Lebensmittel zu sich (76 %
bzw. 6 %). Diese und weitere Faktoren wurden Anthro-
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Tab.3
Zeitschrift Indikation AM-Therapie Literatur
Acta Oncologica Brustkrebs AM-System (19)
American Journal of Physiology Heart and Gesunde Probanden AM-Kunsttherapie  (34)
Circulatory Physiology (Sprache)
Arzneimittel-Forschung Gesunde Probanden Cardiodoron (35)
BMC Medical Research Methodology Chronische Erkrankungen AM-System (18)
BMC Public Health Chronische Erkrankungen Heileurythmie (63)
BMC Health Services Research Chronische Erkrankungen AM-System (58)
BMC Psychiatry Depression AM-System (59)
Cancer Nursing Brustkrebs AM-System (79)
Clinical Journal of Pain Chronische Schmerzsyndrome Rhythmische ()
Einreibungen mit
Solum-Ol
Der Augenspiegel Konjunktivitis bei Kontaktlinsentragern Euphrasia (80)
Augentropfen
Deutsche Apotheker-Zeitung Diverse Erkrankungen AM-Arzneimittel (73)
Drug Design, Development and Therapy Chronische Erkrankungen AM-Arzneimittel (67)
Drug Safety Chronische Erkrankungen AM-Arzneimittel (57)
Drug Target Insights Chronische Erkrankungen AM-Arzneimittel (75)
European Journal of Medical Research Chronische Erkrankungen AM-System (12,14)
European Journal of Obstetrics & Gynecology Vorzeitige Wehen Bryophyllum (70)
and Reproductive Biology
Journal der Deutschen Dermatologischen Aktinische Keratosen Birkenkorkextrakt (30)
Gesellschaft
Journal of Evaluation in Clinical Practice Chronische Erkrankungen AM-System (5)
Onkologie Krebserkrankungen AM-System (81)
Psycho-Oncology Krebserkrankungen AM-Kunsttherapie  (13)
(Malen)
Schweizerische Medizinische Wochenschrift Krebserkrankungen AM-System (82)
Wiener Klinische Wochenschrift Akute Ohr- und Atemwegsinfekte AM-System (42)

posophische Lebensstilfaktoren genannt und als so ge-
nannte ,Steiner-Einheiten” quantifiziert.

Die Waldorfschiiler hatten im Vergleich zu den
Staatsschiilern seltener Neurodermitis (3% bzw. 9 %),
Asthma (6 % bzw. 17 %), allergische Rhinokonjunktivitis
(7% bzw.14 %) oder jegliche atopische Erkrankung (13 %
bzw. 25 %). Diese Unterschiede bestanden nach Adjus-
tierung von Erbdisposition und Geschlecht weiterhin.

Es gab eine umgekehrte Relation zwischen der An-
zahl AM-Lebensstilfaktoren und dem Atopie-Risiko: je
mehr Steiner-Einheiten, umso weniger Atopie. Schlief3-
lich war, unabhdngig von der Schulzugehdrigkeit, das
Atopierisiko signifikant geringer bei der Vermeidung
einer MMR-Impfung (Odds-Rate [OR] fiir Atopie 0,67;
95%-Konfidenzintervall [95%-KI] 0,46—0,99) und bei
einer biologischen Erndhrungsweise (OR 0,63; 95%-KI
0,42-0,94) (26).

Im Jahr 2002 wurde eine dhnliche Untersuchung an
schwedischen Kleinkindern veréffentlicht (27). Vergli-
chen wurden Kinder eines anthroposophischen und ei-
nes schulmedizinischen Kindergesundheitszentrums.Es
fanden sich wiederum deutliche Unterschiede im Hin-
blick auf Lebensstilfaktoren. So waren die ,AM-Kinder*
im Vergleich zu den schulmedizinisch betreuten Kindern
seltener mit Kaiserschnitt (4 % bzw.19 %), aber haufiger
zu Hause geboren worden (22 % bzw. 0 %). Mehr AM-

Kinder waren ausschlieRlich gestillt worden (22 % bzw.
9 %) oder wurden spater vegetarisch erndhrt (60 % bzw.
9%). Die AM-Kinder hatten seltener Antibiotika (13 %
bzw. 44 %) oder Antipyretika (12 % bzw. 86 %) angewandt
und waren seltener geimpft worden (20 % bzw. 95%).
Atopische Erkrankungen waren seltener unter den AM-
Kindern (9 %) als unter den schulmedizinisch betreuten
Kindern (15%). Die zwei Kindergruppen hatten aufBer-
dem eine unterschiedliche Darmflora und die Forscher
stellten die Hypothese auf, dass die Vermeidung von An-
tibiotika und fiebersenkenden Mitteln oder eventuell ei-
ne vegetarische Diat die Darmflora andern und dadurch
das Atopie-Risiko verringern kénnte (27).

Eine internationale Forschergruppe hat nun diese
Fragestellungen in der so genannten PARSIFAL-Studie
(,Prevention of Allergy —Risk Factors for Sensitization Re-
lated to Farming and Anthroposophic Lifestyle®) weiter
verfolgt. Im Rahmen dieser Studie wurden 4.606 Wal-
dorfschiler und 2.024 Staatsschiiler aus Deutschland,
Niederlande, Osterreich, Schweden und der Schweiz ver-
glichen (28). Es gab auch hier Unterschiede hinsichtlich
der Lebensstilfaktoren, wenngleich etwas weniger aus-
gepragt als in der ersten schwedischen Schulstudie.
Nach Adjustierung fur Alter, Geschlecht, Land und neun
bekannten Risikofaktoren hatten die Waldorfschiiler im
Vergleich zu den Staatsschilern ein reduziertes Risikoan
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Tab. 3
Publikationen in
schulmedizini-
schen Zeitschriften
im Zeitraum 2000
bis Mitte 2008 zu
Therapieverfahren
der Anthroposo-
phischen Medizin
(AM) aufSer Mistel-
studien, ohne An-
spruch auf Voll-
standigkeit.
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atopischer Sensibilisierung, gemessen am Immunglo-
bulin E im Blut (OR 0,75; 95%-KI 0,59—0,95), und ein re-
duziertes Risiko an Neurodermitis (OR flir Neurodermi-
tis-Symptome 0,70; 95%-KI| 0,58-0,83; OR flir Arztdiag-
nose Neurodermitis 0,84; 95%-Kl 0,69-1,02) und an al-
lergischer Rhinokonjunktivitis (OR fiir Symptome 0,71;
95%-KI 0,57-0,88; OR fiir Diagnose 0,74; 95%-Kl
0,57-0,96). Was Asthma betrifft, waren die Ergebnisse
uneinheitlich und nicht signifikant: Unter den Waldorf-
schiilern waren das Asthmasymptom Keuchen haufiger
(OR 1,13; 95%-KI 0,91-1,40), aber eine Asthmadiagnose
seltener (OR 0,84, 95%-Kl 0,84, 95%-Kl 0,69-1,02). Es gab
auch einige beachtliche Unterschiede zwischen den
Landern (28).

Bei diesen Studien zu Atopie und AM-Lebensstil sind
vier Aspekte zu betonen: Erstens waren ausgezeichnete
Forschergruppen beteiligt, darunter flihrende Fachleute
in Europa. Zweitens sieht man in diesen Studien, wie
die AM der Schulmedizin und deren Forschungsfragen
entgegenkommt. Drittens werden wichtige Aspekte
der AM-Hygiogenese empirisch belegt, und viertens ge-
winnt die AM durch solche Projekte an Legitimitat.

Forschung zu Entwicklung, Verstandnis und Ergebnis
Anthroposophischer Therapien (Tab. 1)

Ein Beispiel fiir die Therapie-Entwicklungsforschung
in der AM ist die Neu-Entwicklung eines Birkenkorkex-
trakts zur Behandlung verschiedener Hauterkrankungen
(29-31). Andere Beispiele sind Weiterentwicklungen der
AM-Arzneimittel Renodoron (32) und Choleodoron (33).

Ein Beispiel fiir Forschung zum Verstandnis der AM-
Therapien sind Studien der Effekte von AM-Sprach-
ibungen (34) bzw. Cardiodoron (9, 35, 36) auf den Herz-
rhythmus und auf das Zusammenspiel zwischen Herz
und Atmung. Weitere Beispiele sind qualitative Studien
an Krebspatienten (25, 37, 38) und anderen Patienten-
gruppen (25,38, 39),die in AM-Kliniken (37-39) oder AM-
Hausarztpraxen (25) behandelt wurden.

Flr die Therapie-Ergebnisforschung in der AM beste-
hen zwei groe Herausforderungen: Erstens sind Studi-
en zu allen AM-Therapien nicht realisierbar. Es gibt mehr
als 1.650 Arzneimittel und die AM-Therapien sind oft
komplex, d.h.,sie beinhalten mehrere Arzneimittel,even-
tuell in Kombination mit nicht-medikamentésen Thera-
pien. Eine Antwort auf diese Herausforderung ist die
Kombination von Systemevaluationen, d. h. Studien zur
AM als Gesamtsystem einerseits und Einzeltherapiestu-
dien andererseits. Unter den Einzeltherapiestudien wer-
den sowohl exemplarische aufwandige Studien als auch
eine groRere Anzahl einfacherer Studien benétigt.

Die zweite Herausforderung betrifft die randomisier-
te Studie (RCT). Dieses Forschungsdesign hat in den iib-
lichen Evidenzhierarchien den hochsten Stellenwert, ist
aber in AM-Settings meistens nicht realisierbar. Durch
die Randomisierung werden die Patienten unabhangig
von ihrem Willen der Priif- oder Kontrollgruppe zuge-
teilt, und erfahrungsgemal} erhdlt die Kontrollgruppe
eine schlechtere Therapie als die Prifgruppe (40). Das ist
ein ethisches Problem (41). AuRerdem beeintrachtigt die

Randomisation die Arzt-Patienten-Beziehung und das
Verfahren wird haufig von AM-Arzten und ihren Patien-
ten abgelehnt (42, 43), weil diese eine deutliche Prafe-
renz fiir die AM-Therapie haben. Diese Probleme fiihrten
haufig zum Scheitern solcher Studien in der AM (43). Die
Verblindung ist oft nicht moglich, weil sie durchschaut
wird, etwa bei Lokalreaktionen zu Mistelpraparaten (44).
AuRerdem kann die Verblindung einen so genannten
,Performance-Bias“ erzeugen, was fir die AM-Mistel-
therapie nachgewiesen wurde. Man hat gefunden, dass
Krebspatienten, die gewillt gewesen waren, an Doppel-
blindstudien teilzunehmen, schlechtere Ergebnisse un-
ter AM-Misteltherapie hatten als Krebspatienten, die ei-
ne solche Teilnahme abgelehnt hatten (was oft fur Gibli-
che AM-Patienten zutrifft) (45). Performance-Bias be-
deutet hier, dass die Verblindung zu einer studienbe-
dingten Selektion von Patienten fiihren kann, die auf die
Misteltherapie suboptimal ansprechen, wodurch eine
verzerrte Bewertung der Effekte der Misteltherapie ent-
steht.

Zum RCT-Problem gibt es eine dreifache Losungs-
strategie. Erstens muss die Dominanz des RCT-Systems
kritisch hinterfragt werden. Solche Kritik wurde von Ver-
tretern der AM vorgebracht (46—51) und fand in der deut-
schen Arzteschaft breite Resonanz. Zweitens mussen
exemplarische RCTs zu wichtigen AM-Therapien und In-
dikationen durchgefiihrt werden, gegebenenfalls auch
mit Verblindung. Drittens mussen diese RCTs durch
hochwertige naturalistische Studien erganzt werden.

Stand der Ergebnisforschung
zu Anthroposophischen Therapien

Im Jahr 2006 wurde das erste systematische Review
von allen Studien zu Wirksamkeit, Nutzen, Wirtschaft-
lichkeit und Sicherheit von AM-Therapien veroffentlicht
(52-54).

Die Autoren hatten 195 auswertbare klinische Studi-
en gefunden; diese Anzahl war weit hoher, als viele AM-
Forscher und AM-Vertreter erwartet hatten. Es gab 85
kontrollierte Studien (davon 18 RCTs einschlieBlich fiinf
Doppelblindstudien) und 110 einarmige Kohortenstu-
dien. Ein positives Ergebnis fiir AM wurde in 186 Studien
gefunden (hierunter 77 von 85 kontrollierten Studien
bzw.15von 18 RCTs), wahrend acht Studien keinen Vorteil
flr die AM zeigten und eine Studie einen negativen
Trend zeigte (53).

Die Studien hatten durchweg eine hohe Praxisrele-
vanz. Viele Studien hatten aber erhebliche methodische
Schwachen. Unter anderem waren etliche Studien spar-
lich beschrieben,in manchen einarmigen Studien waren
Begleittherapien nicht erfasst, und bei vielen alteren re-
trospektiv-vergleichenden Studien war die Vergleich-
barkeit der Interventions- und Kontrollgruppen nicht
untersucht worden. Es gab aber auch etliche gut durch-
gefiihrte Studien.

Uber die Halfte der Studien wurde vier Doménen zu-
geordnet: Systemevaluationen der AM (n = 8 Studien),
nichtmedikamentdse Therapien wie AM-Kunsttherapie
und Heileurythmie (n = s5), schmerzhafte Erkrankungen
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und Wundbehandlung (n =18) und die AM-Mistelthera-
pie bei Malignomen (n=96). Weitere Forschungs-
schwerpunkte waren Hepatitis B und C (n =10), Neuro-
logie und Psychiatrie (n = 7), Gyndkologie und Geburts-
hilfe (n=6), akute Infektionskrankheiten der oberen
Atemwege, des Magen-Darm-Traktes, der Augen und
Ohren (n =18), Herz-Kreislauf-Erkrankungen (n = 6) so-
wie Erkrankungen von Schilddriise und Lunge (n = 10).
Dieses systematische Review zu klinischen AM-The-
rapiestudien wird im Jahr 2010 aktualisiert.

Forschungsstand zur AM-Misteltherapie

Bei der AM-Misteltherapie gibt es vier unterschiedli-
che Herstellungsverfahren mit den Praparaten Abnoba-
viscum, Helixor, Iscador und Iscucin. Die verwendete
Mistel wachst auf verschiedenen Wirtsbaumen, wie Ei-
che, Apfelbaum, Esche oder Kiefer. Dementsprechend
gibt es unter den Praparaten erhebliche Unterschiede in
den Mistel-Inhaltsstoffen und ihrer Gesamtkomposition
im fertigen Praparat. Deshalb gelten Studien zu einem
Mistelpraparat und einem Wirtsbaum nicht unbedingt
flr andere Praparate.

Aus der nicht-klinischen Mistelforschung ist gut be-
legt, dass Mistelextrakte Krebszellen toten, das Immun-
system modulieren und vor Schaden durch Chemothe-
rapie und Bestrahlung schiitzen kénnen (s5). Ein syste-
matisches Review aus dem Jahr 2007 umfasst alle pro-
spektiven Studien zu AM-Mistelpraparaten (16) und be-
schreibt 37 klinische Studien, hierunter 16 RCTs, 9 nicht-
randomisierte kontrollierte Studien und 12 einarmige
Kohortenstudien. Die Studienqualitat war unterschied-
lich. Eine Verbesserung der Lebensqualitat im Vergleich
zur Kontrollgruppe wurde in 3 von 5 RCTs nachgewiesen.
Eine Linderung von Nebenwirkungen durch Chemothe-
rapie, Bestrahlung oder Chirurgie durch Misteltherapie
wurde in 5 von 7 Studien, hierunter 3 von 5 RCTs, nach-
gewiesen. Tumorremissionen gab es in 5 von 7 Kohor-
tenstudien. Dies ist ein beachtlicher Befund, zumal
Spontanremissionen von Tumoren sehr selten sind und
einarmige Studien deshalb fiir diese Frage eine gewisse
Aussagekraft haben. Lebensverlangerung durch Mistel
wurde in der Halfte der Studien bzw. der RCTs nach-
gewiesen.

Systemevaluationen zur Anthroposophischen
Medizin

Zur AM als Gesamtsystem sind zwei grof3e System-
evaluationen durchgeflihrt worden, die [IPCOS- und die
AMOS-Studie. Die IIPCOS-Studie (,International Integra-
tive Primary Care Outcomes Study“) (42) ist eine pro-
spektive nichtrandomisierte vergleichende naturalisti-
sche Kohortenstudie zu akuten Ohr- und Atemwegsin-
fekten. Insgesamt 1.016 Patienten aus Deutschland,
GroRbritannien, Niederlande, Osterreich und den USA
wurden bei AM- oder schulmedizinischen Hausarzten
behandelt. Dabei hatten die AM-Patienten signifikant
glinstigere Krankheitsverlaufe, geringeren Antibiotika-
und Analgetikaverbrauch, weniger Nebenwirkungen
und hohere Zufriedenheit. Die Unterschiede bestanden

Abb. 1: AMOS: Symptomscore
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Rhythmische Massage und AM-drztliche Therapie bei
chronischen Erkrankungen in der ambulanten Versor-
gung. Zur AMOS-Studie sind bisher 17 Publikationen ent-
standen (s, 12, 14, 18, 56-68). Beteiligt an AMOS waren
150 Arzte, 286 Therapeuten und 1.642 Patienten aus
Deutschland. Die haufigsten Indikationen fiir AM-The-
rapie waren psychische Erkrankungen (34 % der Patien-
ten), Muskel-Skelett-Erkrankungen (16 %) und Atem-
wegserkrankungen (10 %).

Die Krankheitssymptomatik wurde in AMOS indivi-
dualisierterfasst,in dem jeder Patient die fiir sie oderihn
wichtigsten Krankheitsbeschwerden dokumentierte. Es
gabeine deutliche und anhaltende Besserung der Symp-
tomatik. Die starkste Verbesserung fand in den ersten
sechs Monaten, gleichzeitig mit der AM-Therapie, statt
(14). Klinisch relevante und anhaltende Verbesserungen
wurden bei Erwachsenen (14) und Kindern (56), in allen
auswertbaren Diagnosegruppen (12,59-62) und in allen
Therapiegruppen (63—67) beobachtet (Abb. 1).

Die Verbesserungen konnen naturlich auch andere
Ursachen als die AM-Therapien haben, wie z.B. schul-
medizinische Therapien. Etwa zwei Drittel der Patienten
hatten keine solche Therapie fiir ihre Erkrankung (67)
und diese Patienten hatten eine ahnliche Verbesserung
ihrer Krankheitsbeschwerden. Eine eingehendere Analy-
se von alternativen Ursachen fir die Besserung zeigte,
dass Begleittherapien zusammen mit Patientendropout,
Spontanbesserung und dem Phanomen Regression to
the mean (Regression zum Mittelwert) zusammen
hochstens 37% der Verbesserung der Krankheitsbe-
schwerden erklaren konnten (s).

In einem systematischen Review wurde die Verbes-
serung der Lebensqualitat in AMOS mit Verbesserungen
unter anderen Therapien verglichen (18). Der Vergleich
betraf die Diagnosen Asthma, Depression, Lenden- oder
Halswirbelsaulensyndrom und Migrane. Die Lebensqua-
litat wurde mit dem SF-36-Fragebogen zum Gesund-

Skalenwerte von o
,hicht vorhanden*
bis 10,,schwerst
moglich”. Anthro-
posophische Medi-
zin Outcomes-
Studie (AMOS),
getrennte Analyse
je Studientherapie
(56, 60-62).
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Abb. 2: Vergleich AMOS vs. andere Patientenkohorten
Verbesserung der Lebensqualitat
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Effektstarken

Vergleiche von Patienten der Anthroposophischen Medizin Outcomes-
Studie (AMOS) mit 84 anderen Patientenkohorten (Vergleichskohorten)
mit den gleichen Diagnosen: Asthma, Depression, Lenden- oder Hals-

wirbelsaulensyndrom oder Migrane. Verglichen werden die Verbesserun-

gen der Subskalen und Summenskalen des SF-36-Fragebogens zum
Gesundheitszustand. Differenzen der Pra-Post-Verbesserungen in AMOS
und Vergleichsgruppen sind berechnet als Effektstarken und nach zu-
nehmender GroRe geordnet (insgesamt 517 Vergleiche). Positive Effekt-
starken bedeuten groRere Verbesserung in AMOS-Diagnosegruppen als
in den Vergleichskohorten (18).

heitszustand (17) gemessen. Es gab 84 auswertbare Ver-
gleichsgruppen mit insgesamt 16.167 Patienten. Fiir jede
Gruppe wurden mehrere Lebensqualitatsskalen ausge-
wertet; so gab es insgesamt 517 Vergleiche. Therapien in
den Vergleichsgruppen waren Arzneitherapien, Chirur-
gie, Physiotherapie, andere physikalische Therapien,
Schulungsprogramme oder andere Therapien.

Das Ergebnis fiir alle Diagnosen zusammen wird in
Abb. 2 dargestellt. 80 % der Vergleiche zeigten geringe
Unterschiede zwischen den Gruppen (weniger als eine
halbe Standardabweichung),d.h.,diese Verbesserungen
waren in der gleichen GroRenordnung. Bei 14 % der Ver-
gleiche bestand ein Unterschied von mindestens einer
halben Standardabweichung zugunsten von AMOS. Und
bei 6 % der Vergleiche gab es einen entsprechenden Un-
terschied zugunsten der Vergleichsgruppe. In Sensitivi-
tatsanalysen wurden eventuelle Effekte von Unterschie-
den zwischen AMOS- und Vergleichsgruppen hinsicht-
lich Studiendesign, Setting, Therapie oder Lebensquali-
tat bei Studienaufnahme untersucht, wobei die Ergeb-
nisse stets dhnlich wie in der Hauptanalyse ausfielen.In
diesem systematischen Review hatten somit die Ver-
besserungen der Lebensqualitat unter AM-Therapie
uberwiegend die gleiche GroRenordnung wie Verbesse-
rungen unter anderen Therapien (18).

Die Krankheitskosten in der AMOS-Studie wurden ge-
trennt veroffentlicht (58). Erfasst wurden Kosten fiir AM-
Therapien und konventionelle Therapien, stationare
Krankenhaus- und Kuraufenthalte und Arbeitsunfahig-
keit. Die Durchschnittskosten pro Patient betrugen im
Studienvorjahr 3.186 Euro (95%-KI 3.037-3.711 Euro), im
ersten Jahr 3.297 Euro (95%-KI 3.157-3.923 Euro) und im

zweiten Jahr 2.771 Euro (95%-K| 2.647-3.256 Euro). Im
Vergleich zum Studienvorjahr gab es somit im ersten
Jahr,trotz der neuen AM-Therapien, keinen signifikanten
Anstieg der Kosten, wahrend die Kosten im zweiten Stu-
dienjahr signifikant um 13 % sanken. Eine weiterfiihren-
de Kostenanalyse mit erwachsenen AMOS-Patienten
zeigte, dass die langfristige Kostenverringerung vor
allem bei Patienten, die wegen Depression behandelt
wurden, stattfand (68).

Sicherheit Anthroposophischer Therapien
und Arzneimittel

Eine eingehende Sicherheitsanalyse von AMOS-Pa-
tienten zeigte eine gute Vertraglichkeit der AM-Arznei-
therapie. Nebenwirkungen durch AM-Arzneimittel wa-
ren selten (bei 3% der Anwender bzw. 1 Nebenwirkung
pro 32 Anwendungsjahre) und schwerwiegende Neben-
wirkungen kamen nicht vor (57).

Auch andere Studien zeigen eine gute Vertraglichkeit
von AM-Therapien und AM-Arzneimitteln (54, 69). Bei
Mistel und anderen Injektionspraparaten treten haufig
Lokalreaktionen auf. Unter Mistel gibt es auch gelegent-
lich allergische Reaktionen und sehr selten anaphylakti-
sche Reaktionen (55). Theoretisch gébe es ein Risiko der
AM durch Nichtinanspruchnahme von Schulmedizin,
aber hierfir gibt es keine empirischen Hinweise: In Sys-
temvergleichen hatte die AM eine dhnliche (12) oder so-
gar geringere Nebenwirkungshaufigkeit (42, 70) als die
Schulmedizin.Ein innovatives elektronisches Pharmako-
vigilanzsystem wurde in einem Netzwerk mit AM-Arzt-
praxen etabliert (71).

Schlussfolgerungen und Ausblick

Die Autoren des systematischen Reviews der 195 AM-
Therapiestudien zogen folgende Schlusse: Es gibt ,Stu-
dien unterschiedlichen Designs und unterschiedlicher
Qualitat”. Die Studien beschreiben ,ein fiir AM medizi-
nisch gutes und fir die Patienten zufrieden stellendes,
sicheres und vermutlich auch kostengtinstiges Behand-
lungsergebnis“. Und fir die Zukunft sind ,mehr For-
schung, methodologische Ausbildung sowie Etablie-
rung einer entsprechenden Infrastruktur ... wiinschens-
wert“ (52).

Zur Infrastruktur gehdren auch universitare Einrich-
tungen fiir AM. Die Software-AG Stiftung und die Medi-
zinische Sektion am Goetheanum arbeiten an einem so
genannten Masterplan zur Akademisierung der AM. Im
Gesprach sind Stiftungsprofessuren und Lehrstiihle fir
AM, vorerst in Deutschland, in der Perspektive auch in
den Niederlanden und in der Schweiz.

In der Begegnung von AM-Forschung und Schulme-
dizin gibt es zwei Gefahren: Bei Kooperationen mit an-
deren Forschergruppen gibt es die Gefahr, dass diese
Partner das Projekt derart dominieren, dass die AM-Per-
spektive zu kurz kommt. Eine noch subtilere Gefahr ist
die unkritische Ubernahme vorschnell festgelegter
schulmedizinischer Forschungsmethoden.Trotz der Ver-
wandtschaft von AM und Schulmedizin in der Forschung
passt nicht alles mit allem zusammen: Es kann nicht al-
les unkritisch von der Schulmedizin auf die AM-For-
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schung libertragen werden, sondern die Methoden miis-
sen immer wieder gepruft und manchmal angepasst
oder weiterentwickelt werden.

Was bringt letztendlich die AM-Forschung? Fiir die
AM bringt sie erstens neue Erkenntnisse. Denn wir wis-
senalsKliniker und Praktiker keineswegs alles im Voraus,
was die Forschung an Ergebnissen bringen kann. Zwei-
tens fordert die Forschung die Anerkennung der AM als
seridse Therapierichtung. Schon die Tatsache, dass ernst-
haft geforscht wird, ist dabei hilfreich. Drittens kénnen
Forschungsergebnisse unter Umstanden auch dazu ver-
helfen, dass AM-Therapien von Krankenkassen vergltet
werden. Viertens bringt die Forschung eine Schulungs-
maglichkeit fir die beteiligten Forscher, Arzte und The-
rapeuten. Bei meinen eigenen Forschungstatigkeiten
hatte ich die Gelegenheit, mehr als 100 teilnehmende
AM-Arzte personlich zu besuchen, und ich bekam inte-
ressante Rickmeldungen Uber positive Auswirkungen
der Dokumentationstatigkeit auf die Kollegen. For-
schung fordert eben Tugenden wie Genauigkeit in der
Dokumentation, Geduld bei den meist langwierigen Pro-
jekten, Klarheit in der Darstellung und Niichternheit in
der Interpretation von Patientenverlaufen und Studien-
ergebnissen.

Aber die AM-Forschung bringt noch mehr, denn sie
beriihrt nicht nur die AM-Welt, sondern die ganze Welt.
So kénnen manche forschungsgestiitzte AM-Therapie-
ansitze von anderen Arzten und Therapeuten Uber-
nommen werden.Und durch die Beschaftigung mit AM-
Fragestellungen kann die Schulmedizin neue Perspek-
tiven fir ihre Probleme bekommen, wie zum Beispiel
bei der Forschung zu Atopie und Lebensstil (26-28). So
sehen wir, dass die Identitat der AM nicht nur eine Bin-
nenfrage ist, sondern im Dialog mit der Welt lebt und
vielleicht auch wachsen kann.
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